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Drucksache IV/1032 


Schriftlicher Bericht 

des Ausschusses für Gesundheitswesen 
(11. Ausschuß) 

über den von der Bundesregierung zur Unterrichtung vorgeleg- 
ten Vorschlag der Kommission für eine Richtlinie des Rates über 
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften für 
pharmazeutische Erzeugnisse 

— Drucksache IV/965 — 


A. Bericht des Abgeordneten Dr. Dittrich 


Die Bundesregierung hat dem Bundestag den 
obengenannten Vorschlag mit Datum vom 7. Fe- 
bruar 1963 zugeleitet. Der Präsident des Deutschen 
Bundestages hat entsprechend dem Beschluß des 
Bundestages vom 25. Juni 1959 — Drucksache 
1 187 der 3. Wahlperiode — den Vorschlag dem Aus- 
schuß für Gesundheitswesen überwiesen. 

Der Ausschuß für Gesundheitswesen hat sich in 
seinen Sitzungen vom 20. Februar und 7. März 1963 
mit der Vorlage befaßt und dabei mit Genugtuung 
zur Kenntnis genommen, daß der Vorschlag nicht 
unwesentlich von dem deutschen Arzneimittelgesetz 
beeinflußt wurde. Andererseits glaubte jedoch der 
Ausschuß, folgende Vorbehalte machen zu sollen; 

1. Die in Artikel 1 Nr. 2 gegebene Definition des 
Arzneimittels weicht von der in § 1 Abs. 3 und 4 
des deutschen Arzneimittelgesetzes gegebenen 
Begriffsbestimmung ab. Während nach deut- 
schem Recht Lebensmittel, Futtermittel und Kos- 
metika ausdrücklich aus dem Bereich der Arznei- 
mittel herausgenommen sind, ist diese Trennung 
in der Richtlinie nicht vorgesehen. 

Zwar hat der zuständige Referent beim Rat zum 
Ausdruck gebracht, die Kommission werde bei 
Vorlage der Richtlinie darauf hinweisen, daß die 
zur Definition von Arzneimitteln verwendeten 
Begriffe nicht auch die nach deutschem Recht 
ausdrücklich ausgeschlossenen drei anderen Be- 
griffe mit umfaßten. Der Ausschuß glaubt jedoch, 
daß eine ausdrückliche Trennung dieser Begriffe 
erforderlich ist. 


2. Der Ausschuß glaubt gegen den Begriff „Geneh- 
migung" in Artikel 3 ff. trotz der von der Kom- 
mission gegebenen Erläuterung, der Begriff „Ge- 
nehmigung" stimme mit den in den arzneimittel- 
rechtlichen Vorschriften der Mitgliedstaaten ver- 
wendeten Begriffen wie „Eintragung", Immatri- 
kulation" oder „Visa-Erteilung" überein, Beden- 
ken geltend machen zu sollen. Das nach deut- 
schem Arzneimittelrecht vorgeschriebene Regi- 
strierungsverfahren sollte gerade eine Genehmi- 
gung im eigentlichen Sinne ausschließen. Aus 
diesem Grunde hält der Ausschuß eine Klarstel- 
lung des Inhaltes für erforderlich, daß die Re- 
gistrierung nach deutschem Arzneimittelrecht die 
in Artikel 3 ff. der Richtlinie vorgeschriebene 
Genehmigung erfüllt. 

3. Der Ausschuß hat die von der deutschen Dele- 
gation vorgetragenen Bedenken gegen die in 
Artikel 4 Abs. 1 und Artikel 11 Abs. 1 aufge- 
nommenen Voraussetzungen für die Verweige- 
rung bzw. Aussetzung oder Zurücknahme der 
Genehmigung, „wenn die therapeutische Wirk- 
samkeit fehlt oder vom Antragsteller unzurei- 
chend begründet ist" bzw. „ihre therapeutische 
Wirksamkeit nicht gegeben ist", geteilt. Der 
Ausschuß war ebenfalls einmütig der Auffas- 
sung, daß es objektiv unmöglich sei, in allen 
Fällen die therapeutische Wirksamkeit eines 
Arzneimittels festzustellen. Außerdem befürchtet 
der Ausschuß, daß, obwohl in der Richtlinie nicht 
festgelegt, diese Feststellungen von einer Be- 
hörde getroffen werden müßten mit der Folge, 
daß wegen der notwendigen Nachprüfungen ein 
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großer Apparat erforderlich würde, zum anderen 
die erfolgte Nachprüfung eine Verlagerung der 
Verantwortung für das Arzneimittel zur Folge 
haben könnte. Das Vorliegen einer unzureichen- 
den Begründung hält der Ausschuß für noch we- 
niger nachprüfbar. 

4. Der Ausschuß schloß sich den Bedenken der 
deutschen Delegation gegen Artikel 13 Nr. 1 
Satz 2 an. 

Der Ausschuß ist der Auffassung, daß es bisher 
noch nicht für alle therapeutisch wirksamen 


Stoffe international bekannte Kurzbezeichnun- 
gen gibt bzw. diese noch nicht bekannt sind. 
Letztlich hält der Ausschuß diese Bestimmung 
für überflüssig, da sie zu leicht dadurch umgan- 
gen werden kann, daß der an sich nur aus einem 
wirksamen Bestandteil bestehenden Arzneispe- 
zialität ein anderer hinzugefügt wird. Der Aus- 
schuß vertritt auch hier die Auffassung, die Bun- 
desregierung solle ersucht werden, darauf hinzu- 
wirken, daß auch dieser Satz ersatzlos gestrichen 
wird. 


Bonn, den 7. März 1963 


Dr. Dittridi 

Berichterstatter 


B. Antrag des Ausschusses 


Der Bundestag wolle beschließen: 

1. Der Vorschlag der Kommission für eine Richt- 
linie des Rates über Angleichung der Rechts- 
und Verwaltungs vor Schriften für pharmazeuti- 
sche Erzeugnisse — Drucksache IV/965 — wird 
zur Kenntnis genommen. 

2. Der Bundesregierung wird empfohlen, darauf 
hinzuwirken, daß 

1. bei der Begriffsbestimmung des Arzneimittels 
in Artikel 1 Nr. 2 Lebensmittel, Futtermittel 
und Kosmetika ausdrücklich von den Arznei- 
mitteln getrennt werden; 


2. klargestellt wird, daß die nach Artikel 3 ff. 
erforderliche Genehmigung durch die Regi- 
strierung nach dem Arzneimittelgesetz erfüllt 
wird; 

3. in Artikel 4 Abs. 1 die Worte „ , wenn die 
therapeutische Wirksamkeit fehlt oder vom 
Antragsteller unzureichend begründet ist“ 
und in Artikel 11 Abs. 1 die Worte „ , ihre 
therapeutische Wirksamkeit nicht gegeben 
ist“ ersatzlos gestrichen werden; 

4. in Artikel 13 Nr. 1 Satz 2 ersatzlos gestrichen 
wird. 


Bonn, den 7. März 1963 


Der Ausschuß für Gesundheitswesen 

Dr. Hamm (Kaiserslautern) Dr. Dittrich 

Vorsitzender Berichterstatter 
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